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Verfahren zur Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens und 
Voirichtimg zur extrakorporalen Blutbehandlung mit einer Einrichtung zur 
Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvbliimens 



t 



Verfahren zur Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens und 
Vorrichtung zur extrakoiporalen Blutbehandlung mit einer Emrichtung zur 
Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens 



Die Erfindung betrifft ein Verfahren zxir Bestimmung des Hamatokrit und/oder 
Blutvolumens wahrend einer extrakoiporalen Blutbehandlung mit einem 
extrakoiporalen Blutkreislauf und eine Vorrichtung zur extrakorporalen 

•tbehandlung mit einem extrakorporalen Blutkreislauf vmd einer Einrichtung 
Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens. 

Zur Entfemung von hampflichtigen Substanzen und zum Fltissigkeitsentzug 
werden beim akuten und chronischen Nierenversagen verschiedene Verfahren zur 
apparativen Blutreinigung bzw. Blutbehandlung eingesetzt. Bei der HSmodialyse 
(HD) ttberwiegt der difiiisive Stofftransport, wahrend bei der Hamofiltration (HF) 
ein konvektiver Stofftransport iiber die Membran stattfindet. Eine Kombination 
aus beiden Verfahren ist die Hamodiafiltration (HDF). 

Ein 7^x hoher bzw. zu schneller Fltissigkeitsentzug wahrend der Hamodialyse kann 
ggf. rapide Blutvolumenabnahme hervorruf^, welche haufig zum akuten 
^Wutdruckabfall (Hypotonie) beim Patienten fiihrt. 

Die Hypotonie stellt eine der Hauptkomplikationen bei der Blutbehandlung dar. 
Es gibt verschiedene LSsungen fUr dieses Problem. Zmn einen sind 
Blutdruckmonitore bekannt, die eine Anderung des Blutdracks kontinuierlich 
liberwachen und die Ultrafiltration in AbhSngigkeit von der Blutdruckanderung 
regehi. Zum anderen sind Blutvolumenmonitore bekannt, die das relative 
Blutvolumen wahrend der Dialysebehandlung messen und eine Regelung der 
Ultrafiltration in Abhangigkeit vom relativen Blutvolumen vomehmen. 




Die DE-C-197 46 377 beschreibt eine Vorrichtung zurMessung des Blutdnicks, 
die auf der Erfassung der Ausbreitungsgeschwindigkeit der sich uber das arterielle 
Gefafisystem des Patienten fortpflanzenden Pulswellen beruht, die durch dessen 
Heizkontraktionen erzeugt werden. Die Vorrichtung erlaubt zwar eine 
kontinuierliche, nicht invasive Messung des Blutdrucks, nachteilig ist jedoch, dass 
die Pulswellenlauizeit vom Hgmatokrit (EDsT) abh&igig ist. 

Die DE-A-40 24 434 beschreibt eine Vorrichtung zur Ultrafiltratiorisregelung, bei 
d^ zum Bestimmen des relativen Blutvolumens der Druck im extrakorporalen 
Kreislauf gemessen wird. Die gemessenen Druckwerte werden in zeitlicher 
Abfolge gespeichert und aus der Veranderung des Druckwertes gegeniiber dem 
Wert zu Beginn der Behandlung wird auf die Veranderung des Blutvolumens 
geschlossen. Als Drucksensor kann der venose Riicklauf- oder arterielle 
Ansaugdrucksensor dienen. In der Druckschnft wird darauf hingewiesen, dass der 
Druckabfall an der arteriellen Kantile eine Funktion des Blutflusses und der 
Viskositat des Blutes sowie eine Funktion sowohl des Durchmessers als auch der 
LSnge der Kantile sei. Femer wird angenommen, dass der Znsammenhang 
zwischen dem Blutvolumen und der Druckanderung in guter Nahrung linear sei. 

Der Erfmdung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren anzugeben, dass die 
Bestinmiung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens mit besonders hoher 
Genauigkeit aber verhaitnismafiig geringem technischen Aufwand erlaubt, 
Dailiber hinaus ist eine Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung zur ' 
extrakorporalen Blutbehandlung mit einer Einrichtung zur Bestimmung des 
Hamatokrit und/oder Blutvolumens bereitzustellen, die einen verhaitnismafiig 
einfachen Aufbau, aber eine hohe Genauigkeit hat. 

Die L6sung dieser Aufgabe erfolgt erfindungsgemafi mit den Merkmalen der 
Patentanspriiche 1 und 9. Vorteilhafte AusfUhrungsformen sind Gegenstand der 
Unteranspriiche. 




Aus sicherheitstechnischen Griinden messen und iiberwachen die bekannten 
Dialysegerate den arteriellen Druck VJ[t) und den venosen Druck Pven(t) ^ 
extrakorporalen Blutkreislauf. Ln Ubrigen wird auch die Rate BPR(t) der 
Blutpumpe wahrend der Blutbehandlung gemessen bzw. sie ist als Stellwert 
bekannt. Das erfindimgsgemaBe Verfahren und die erfindungsgemaBe 
Voirichtung machen von der ohnehin vorhsmdenen Druckmessung Gebrauch, so 
dass der apparative Aufwand verhSltnismaBig gering ist. 

Dem Grundgedanken der Uberwachung des Hanoiatokrit und Blutvolumens dxirch 
die Druckmessung liegt das Folgende zugrunde. Nimmt das relative Blutvolumen 
wahrend der Blutbehandlung infolge der Ultrafiltration ab, steigt zwangslaufig der 
Hamatokrit im Blut, da die Dialysemembran fur die Blutzellen, namhch 
Erythrozyten (7,5 ^m), Leukozyten (1,5 -.20(im) und Thrombozyten (2,5fim) 
nicht durchiassig ist. Weiterhin ninMUt die Viskositat mit steigendem Hamatokrit 
uberproportional zu. Da der Stromungswiderstand stark linear mit der Viskositat 
ansteigt, bedeutet jede durch die Abnahme des Blutvolumens verursachte 
Steigenmg des Hamatokrit eine Mehrbelastung der Blu^umpe, die zum Abfall 
des arteriellen Dmcks (negativ) und der Steigenmg des venosen Drucks (positiv) 
fUhrt, sofem die Blutpumpe mit derselben Rate betrieben wird. 

Es hat sich jedoch gezeigt, dass der Zusammenhang zwischen Blutvolumen bzw. 
Hamatokrit und Drack im extrakorporalen Blutkreislauf nicht nur vom Blutfluss, 
sondem auch von den KaniUenabmessimgen abhangig ist, wobei die Kaniile als 
die den Dmckabfall bestimmende Komponente des extrakorporalen Systems 
anzusehen ist. Die Erfinder haben erkaimt, dass die Lange der Kaniile keinen 
wesentlichen Einfluss auf den Dmck mi extrakorporalen Kreislauf hat. Sie haben 
erkannt, dass allein der Durchmess^ der KanOle bestimmend ist. 

Zur Erhahung der Genauigkeit wird bei dem erfindungsgemafien Verfahren bzw. 
der Voirichtung der jeweilige Zusanunenhang zwischen Hamatokrit bzw. 
Blutvolumen imd Druck fUr verschiedene Durchmesser der Kaniile und 
verschiedene Werte des Blutflusses gespeichert. Damit liegen die entsprechenden 




Daten schon vor der Dialysebehandlung vor. In Abhangigkeit von dem jeweiligen 
- • Durchmesser der Kaniile und dem Wert des Blutflusses wird dann der jeweilige 
• Zusammenhang zwischen Hamatokrit bzw. Blutvolvimen und Druck ausgewahlt 
und unter Berttcksichtigung des ausgewShlten Zusammenhangs wird Hamatokrit 
und/oder Blutvolumen bestimmt Beispielsweise konnen die Daten in Form von 
Kurvenscharen hinterlegt werden, die insbesondere 4urch diskrete Messwerte 
beschrieben werden konnen. 

Die erhShte Gmauigkeit ergibt sich daraus, dass nicht nur der Blutfluss wShrend 
Behandlung, sondem auch die verwendete Kanttle Beriicksichtigung findet. 

Wenn von Hamatokrit xmd Blutvolumen die Rede ist, werden darunter sowohl 
absolute Werte als auch relative Werte verstanden,.die eine relative VerSnderung 
des Blutvolumens zu einem vorgegebenen Anfangsweit, beispielsweise der 
Beginn der Blutbehandlung angeben. 

Die Auswertung klinischer Daten hat gezeigt, dass in der Praxis der arterielle 
Druck, der in der arteriellen Blutleitung stromauf der Blutpumpe gemessen wird, 
mit dem relative Blutvolumen viel besser korreliert, als der venSse Druck in der 
venSsen Blutleitung. Dies ist darauf zuruckzufuhren, dass der venfise Druck sehr 

•I storanailiger als der arterielle Druck ist. Bei Dialysemaschinen, die von 
anzkammem Gebrauch machen, erfasst der venose Drucksensor die 
Dnickschwankungen, die nicht nur durch die Ultrafiltration, sondem auch durch 
die Bilanzkammenunschaltung verursacht werden. Auch hat das Luftvolumen 
bzw. der Pegel in der venSsen Tropfkanuner eine starke Wirkung auf den Verlauf 
des venosen Dmcksignals. Dem gegeniiber ist der arterielle Druck frei von 
derartigen Dnickschwankungen. Zwar wird das arterielle Dmcksignal von der 
Blutpumpenrate beeinflusst, hierbei handelt es sich jedoch um eine eindeutige 
StOrquelle, deren Einfluss auf den arteriellen Druck kompensiert werden kann. 



Es hat sich gezeigt, dass der KanUlendurchmesser durch die Auswertung der 
Drackanderungen im extrakorporalen Blutkreislauf eindeutig bestinunt werden 




kann. Zur Bestiniinung des Kaniilendurchmessers wird die aus einer Andenmg 
des Blutflusses resultierende Anderung des Drucks bestimmt und aus der 
Anderung des Drucks wird auf den Kanulendurchmesser geschlossen. Hierzu 
werden vorzugsweise bei mindestens jeweils zwei unterschiedlichen Werten des 
Blutflusses die Driicke gemessen, und die Differenz zwischen den Drilcken 
berechnet Zur Bestinunung des Kantilendiurchmessers wird die Differenz der 
Driicke mit vorgegebenen fiir die einzelnen Kantilendurchmesser reprasentativen 
Wertebereichen verglichen, die abgespeichert werden. Die einzelnen 
Wertebereiche lassen sich eindeutig den unterschiedlichen Kanulendurchmessem 
zuordnen. Die Zuordnung zwischen Kanulendurchmesser und Wertebereich kam 
grunds&tzlich durch mehrere Messiingen nochmals verifiziert werden. 

Weiterhin hat sich gezeigt, dass der Zusammenhang zwischen HSmatokrit bzw. 
Blutvolumen und Druck fiir verschiedene Dufchmesser der Kantile und 
verschiedene Werte des Blutflusses durch eine nicht-lineare Funktion, 
beispielsweise ein Polynom mit zweiter Ordnung, in ausreichender NSherung 
beschrieben werden kann. Da der Blutfluss mit der Rate der Blutpumpe korreliert, 
wird zur Bestimmnng des Blutflusses vorzugsweise die Pumpenrate 
herangezogen, die von der Steuerung der Blutbehandlungsvorrichtung vorgegeben 
wird. 

Wenn der Hamatokrit bestimmt ist, kann das Blutvolumen berechnet werden. Das 
Blutvolumen berechnet sich zu einem bestimmten Zeitpunkt der Blutbehandlung 
aus dem Produkt des Hamatokrits zu einem vorausgehenden Zeitp.imkt und dem 
Blutvolxraien zu einem vorausgehenden Zeitpimkt geteilt durch den Hamatokrit zu 
dem bestimmten Zeitpunkt. 

Die Binrichtung zur Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolimntens der 
erfindungsgemafien Vorrichtung zur extrakorporalen Blutbehandlung verfttgt tiber 
eine Speicher- und Auswerteinheit, in der die jeweiligen Zusammenhange 
zwischen Hamatokrit bzw. Blutvolumen fiir die verschiedenen 
Kantilendurchmesser und BlutflUsse gespeichert sind. Eine derartige Speicher- 




\md Auswerteinheit kann Teil einer Computersteuenmg sein, die in den bekaimten 
Blutbehandlungsvorrichtungen ohnehin vorhanden ist. Die Messxmg des Drucks 
erfolgt vomigsweise mit dem ebenfalls ohnehin vorhandenen Dnicksensor. 

Die Bestimmung des Kanfilenduichmessers anf der Grundlage einer 
Dnickmessung ist von eigmer erfinderischer Bedeutung. Die Kenntnis des 
Einflusses der KanUle kann beispielsweise bei dem aus der DB-C-197 46 377 
bekannten Verfahren zur Blutdnickmessung in vofteilhafler Weise dadurch 
genutzt werden, dass der Einfluss der Blutdichte auf die Pulswellenlau&eit 
kompensiert bzw. konigiert wird, so dass die Blutdnickmessung mit einer hoheren 
Genauigkeit erfolgt 

Im Folgenden wird ein Ausfuhrungsbeispiel einer extrakorporalen 
Blutbehandlungsvorrichtung mit einer Einricfitung zur Bestimmung des 
Hamatokrit und/oder Blutvolimiens sowie ein Ausfiihrungsbeispiel des 
erfindungsgem^en Verfahrens anhand der Figuren nSher ^ISutert. 

Es zeigen: 

Fig. 1 den HStoatokrit (HKT (%)) als Funktion des arteriellen Drucks 
0?art(mmHg)) fllr verschiedene Kanulen unterschiedlichen 
Durchmessers und unterschiedlicher Lange, 

Fig. 2 den Hamatokrit (HKT (%)) als Funktion des arteriellen Drucks 
(PartCmmHg)) fiir verschiedene Kantilen, 

Fig. 3 den Hamatokrit (HKT (%)) als Funktion des arteriellen Drucks 
(Part (mmHg)) filr verschiedene Werte des Blutflusses bei einer 
ersten Kanfile, 



Fig. 4 den Hamatokrit (HKT (%)) als Funktion des arteriellen Drucks 
(Pgrt (mmHg)) fur verschiedene Werte des Blutflusses bei einer 
zweiten KanfUe, 

Fig. 5 den Hamatokrit (HKT (%)) als Funktion des arteriellen Drucks 
(Part (imnHg)) fur verschiedene Werte des Blutflusses bei einer 
dritten Kantile, 

Fig. 6 ein Ausftthrungsbeispiel einer extrakorporalen 

Blutbehandlungsvorrichtung mit einer Einrichtung zur Bestimmung 
des Hamatokrit und/oder Blutvolumens in vereinfachter 
schematischer Darstellung. 

Figur 1 zeigt den Zusanmienhang zwischen dem Hamatokrit (EKT (%)) des 
Blutes und dem Druck in der arteriellen Blutleitung des extrakorporalen 
Kreislaufs bei einer konstanten Blu^umpenrate BPR von 250 ml/min fiir sieben 
verschiedene Dialysekanfilen^ die sich in Durchmesser und Lange vonemander 
unterscheiden. Beispielsweise hat die Kantile mit der Bezeichnung V-71 1 einen 
Durchmesser von 1,5 mm jmd dne Lange von 15 mm. Die anderen Kanillen 
WCTden in Figur 1 entsprechend bezeichnet. In Figur 1 ist zu erkennen, dass der 
Zusammenhang zwischen Hamatokrit und arteriellen Dmck nicht linear ist. Er 
kann aber durch ein Polynom mit zweiter Ordnung in guter Naherung beschrieben 
werden. Daruber hinaus ist ersichtlich, dass der Zusammenhang zwischen 
Hamatokrit und Drack stark vom Durchmesser der KanUlen abhangt. Der Einfluss 
der Lange der Kanulen ist hingegen relativ gering. Daher kann dieser in guter 
Naherung vemachlassigt werden. Aus diesem Grund ist der Zusanunenhang 
eindeutig nach dem Durchmesser der Kantilen, namlich 1,5, 1,6 und 1 ,8 nun 
gruppiert. Wegen der staiken Abhangigkeit des Zusammenhangs vom 
Durchmesser der KanUle fUhrt die Messung des Drucks zur Bestimmung des 
Hamatokrits oder Blutvolumens ohne Kemitnis des Kanfilendurchmessers zu 
ungenauen Ergebnissen. 



Figur 2 zeigt den Zusammenhang von Hamatokrit und arteriellem Druck einer 
zweiten Messreihe bei einer Blutflussrate BPR von 250 ml/min. Auch hier ist die 
Gnippierung nach den Kantilendurchmessem deutlich ausgepragt 

Die Figur 3 zeigt den Zusammenhang zwischen Hamatokrit (HKT (%)) und 
arteriellem Druck (Part(nmiHg)) bei einer Nadel mit einem Dmrchmesser von 1,8 
mm und einer L^^ge von 20 mm fttr eine Vielzahl von Blutfltlssen BPR zwischen 
100 ml/min und 55^ ml/min. Auch hier ist der Zusammenhang nicht linear. Er 
kann wiederum durch ein Polynom mit zweiter Qrdtiimg in guter Naherung 
beschrieben werden. In einem Bereich des Blutflusses von 160 bis 400 ml/min 
weisen die Kurven fUr verschiedene BlutflUsse eine ahnliche Steilheit auf. Da sich 
die AbhSngigkeit vom Blutfluss, d. h. der Blutpumpenrate, im Wesentlichen 
dadurch SuBert, dass die Kurven zur x-Achse parallel verschoben werden und die 
Verschiebung vom Durchmesser der Nadel abhangt, lasst sich der 
Nadeldurchmesser eindeutig bestimmen. Unter der Annahme, dass der Hamatokrit 
eines Dialysepatienten im Bereich von 30 % bis 40 % liegt, kann der Durchmesser 
der Kanule ohne Kenntnis des Hamatokrit erkannt werden. Die Erkennxmg erfolgt 
fiber Messung der Drackdifferenz bei zwei verschiedenen BlutflOssen, d. h. 
Blutpumpenraten, wobei typische Werte zwischen 130 ml/min und 3 10 ml/min 
liegen. 

Die Figuren 4 und 5 zeigra die Kurvenscharen einer Nadel mit einem 
DurchmessCT von 1,6 mm imd einer LSnge von 20 mm bzw. einer Nadel mit 
einem Durchmesser von 1,5 mm und einer Lange von 15 mm. 

Nachfolgend wird die Bestimmung des KanUlendurchmessers anhand der 
Kurvenscharen in den Figuren 3-5 naher erlautert. Hierzu werden bei mindestens 
zwei vorgegebenen Blutpumpenraten BPRl und BPR2 die arteriellen Drttcke P.^, 
und P^ gemessen, Daranfliin wird die Differenz A P^ = A P^rti - Part2 berechnet, 
die in den Figuren 3 - 5 als waagerechter Balken dargestellt ist. Ftir einen HKT- 
Bereich von circa 30 - 40 % ergeben sich Werte filr A P^, die den einzelnen 
Kanulendurchmessem eindeutig zuzuordnen sind. Diese Wertebereiche werden 




vorher bestimmt und abgespeichert, wobei nach der Messung der Druckandenmg 
• * eine entsprechende Zuordnung vorgenommen wird. 

In der folgenden Tabelle ist die Druckdifferenz A Part(niiiiHg) fur die drei Kanulen 
unterschiedlichen Durchmess^s (1,8, 1,6 und 1,5 mm) bei einem Hamatokrit 
HKT von 30 und 40 % dargestellt Die MessgroBen lassen sich in die 
Wertebereiche 70 - 90 mm Hg fUr einen ICantllendurcfamesser von 1,8 mm, 100 
bis 120 mm Hg fOr einen Kanttlendurchmesser von 1,6 mm und 130 bis ISO mm 
Hg fOr einen KanfUendutchmesser von 1,5 mm gruppieren. Damit kann nach 

•:sung der Dmckdifierenz A eindeutig entschieden werden, welchen 
chmesser die Kantile hat. Es zeigt sich, dass der HSmatokrit auf die 
.Eindeutigkeit der Nadeldurchmessererkennung keinen Einfluss hat, wenn er im 
physiologischen Bereich zwischen 30 und 40 % liegt. 



HKT(%) 


A Part (nunHg) 


V-501 (<|» 1,8 mm) V-601 ((|» 1,6 mm) 


V-701 1,5 mm) 


30 


72 102 


130 


40 


89 118 


148 




Figur 6 zeigt die wesentlichen Komponenten einer extrakorporalen 
Blutbehandlungsvorrichtung zusanunen mit einer Einrichtung zur Bestinunung 
des HSmatokrit und/oder Blutvolumens in vereinfachter schematischer 
Darstellung. 

Die Dialysevorrichtung weist als Blutbehandlungseinrichtung einen Dialysator 1 
auf, der durch erne semipermeable Membran 2 in eine Blutkammer 3 und eine 
Dialysierflttssigkeitskanmier 4 unterteilt ist. Zu dem Einlass der Blutkammer 3 



fUhrt eine arterielle Blutleitung 5, in die eine peristaltische Blutpiimpe 6 geschaltet 
ist. Von der Blutkammer 3 geht eine venSse Blutleitung 7 ab, in die eine 
Tropfkammer 8 geschaltet ist. An den Enden der arteriellen und venosen 
Blutleitung 5, 7 sind Kaniilen 5a, 7a, angeschlossen, die in den Patienten 
gestochen werden. Die arterielle und venose Blutleitung sind Bestandteil eines als 
Disposable ausgebildeten Schlauchleitungssystems. 

In einer Dialysierfltissigkeitsquelle 9 wird frische Dialysierflilssigkeit 
bereitgestellt Von der Dialysierfltissigkeitsquelle 9 fuhrt eine 
Dialysierflllssigkeitszuftlhrleitung 10 zu dem Eingang der 
Dialysierfltissigkeitskaimner 4 des Dialysators, w^end eine 
Dialysierfltissigkeitsabfilhrleitung 1 1 von dem Ausgang der 
Dialysierflttssigkeitskammer zu einem Al^fluss 12 fuhrt. Die Dialysevorrichtung 
verfttgt noch tlber weitere Komponenten, z. B". eine Bilanziereinrichtung imd eine 
Ultrafiltrationseinrichtung etc., die der besseren Ubersichtlichkeit halber aber 
nicht dargestellt sind. Dariiber hinaus ist die zentrale Steuereinheit, die Bestandteil 
der Dialysevorrichtung ist, nicht dargestellt. 

Bei der Dialysevorrichtung wird aus sicherheitstechnischen Grunden der arterielle 
Druck in der arteriellen Blutleitung 5 stromauf der Blutpumpe 6 und der venSse 
Druck in der vendsen Blutleitung stromab der Tropfkammer 8 tlberwacht. Hierzu 
ist in der arteriellen Blutleitung 5 ein arterieller Drucksensor 13 und in der 
venSsen Blutleitung 7 ein venSser Drucksensor 14 vorgesehen. 
Die Einrichtung zur Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens weist 
den m der Dialysevorrichtung ohnehin vorhandenen arteriellen Drucksensor 13 
sowie eine Speicher- und Auswerteinheit 15 auf. Die Speicher- und 
Auswerteinheit 15 empfSngt uber eine Datenleitung 16 das Drucksignal des 
arteriellen Drucksensors 13. Altemativ kaim die Speicher- imd Auswerteinheit 
ttber eine Datenleitung 17 das Dracksignal des venosen Drucksensors 14 
empfangen. Die Datenleitung 17 ist in Figur 6 gestrichelt dargestellt. Daruber 
hinaus ist die Speicher- und Auswerteinheit 15 uber eine Datenleitung 18 mit der 
Blutpumpe 6 verbunden. tJber die Datenleitung 1 8 wird ein der Blutpumpenrate 



proportionales Blutpumpensignal tlbertragen. In der Speicher- iind Auswerteinheit 
sind die in den Figuren 3-5 dargestellten Kurvenscharen gespeichert, die den 
' Zusammenhang zwischen Hamatokrit und arteriellem Druck beschreiben. Die 
Speicher- und Auswerteinheit arbeitet wie folgt. 

Wahrend der Dialysebehandlung wird in einer initialen Messung zunachst der 
KanfUendurchmesser bestimmt, in dem die Blutpumpenrate variiert wird, wobei 
bei zwei vorgegebene Blu^umpenraten BPR von beispielsweise 310 und 130 mm 
(Figur 3) die arteriellen Driicke P^rt, void 'P^ gemessen werden. Die Speicher- und 

•uswerteinheit berechnet aus den Messwerten den Betrag der DruckdifFerenz 
Pa = Paiti - Part2» im vorliegenden Beispiel 89 mmHg bei einem Hamatokrit 
. von 40 % betragt. Grundsatzlich konnen aber auch Messungen fur andere 
Hamatokritwerte vorgenommen werden, sofem der Hamatokrit im 
physiologischen Bereich des Patienten und damit zwischen 30 und 40 % liegt. 
Neben den Kurvenscharen sind in der Speicher- und Auswerteinheit die fur den 
Kaniilendurchmesser charakteristischen Wertebereiche von 70 bis 90, 100 bis 120 
und 130 bis 150 mmHg gespeichert, die oben beschrieben sind. Die Speicher- und 
Auswerteinheit nimmt nunmehr eine Zuordnung zwischen der gemessenen 
Druckdifferenz A P^rt und den gespeicherten Wertebereichen vor. Da hier die 
gemessene DruckdifFerenz A Pan in dem Wertebereich zwischen 70 - 90.mmHg 

•|gt, nimmt die Speicher- und Auswerteinheit an, dass die Kanule einen 
urchmesser von 1,8 mm hat (Figur 3). 

Nachdem der Kaniilendurchmesser in der initialen Messung festgelegt worden ist, 
nimmt die Speicher- und Auswerteinheit eine Auswahl zwischen den 
unterschiedlichen Kurvenscharen vor (Figuren 3 - 5), die jeweils den 
Zusammenhang von Hamatokrit und arteriellem Drack ffir den jeweiligen 
Nadeldurchmesser beschreiben, Hier wShlt die Speicher- und Auswerteinheit die 
Kiurvenschareu gemafi Figur 3 aus, die fur den vorliegenden Nadeldurchmesser 
von 1,8 mm repr^sentativ sind. 





Nach der Auswahl der passenden Kmrvenschar bestimmt die Speicher- und 
* *" Auswerteinheit aus der passenden Kurvenschar den passenden Hamatokrit in 
' Abhangigkeit von der Blutpumpenrate BPR(t) unter Berttcksichtignng des 
Durchmessers der verwendeten Kanule mit hoher Genauigkeit, ohne dass der 
Durchmesser der verwendeten Kanule manuell eingegeben werden brauchte. Wird 
beispielsweise mit dem arteriellen Dracksensor ein arterieller Druck von -100 
nunHg gemessen, so ergibt sich bei einer Blu^umpenrate von 3 10 mm ein 
Hamatokrit von etwa 33 % (Fig. 3). Mit abnehmender Blutpmnpenrate nimmt der 
Hamatokrit entqprechend der Kurvenschar zu. 

^^^Bestimmung des Blutvolumens erfolgt, nachdem der Hamatokrit ermittelt 
. worden ist. Das Blutvolumen zu einem bestimmten Zeitpunkt der Blutbehandlung 
RBV(t) berechnet sich aus dem Hamatokrit HKT n^ch der folgenden Gleichimg: 

RBV(t)=E[KT(to)RBV(t^ 
HKT(t) 

wobei KBV(t) das Blutvolumen zum Zeitpunkt t, 
HKT(t) der Hamatokrit zum Zeitpunkt t und RB V (to) bzw. HKT (to) 
das Blutvolumen und der Hamatokrit zu einem beliebigen Zeitpunkt to 
sind, der vor dem Zeitpunkt t liegt. 

Da zu Beginn der Dialysebehandlung RBV(to) = 1 ist, kann die Speicher- und • 
Auswerteinheit RBV(t) relativ zu diesem Zeitpunkt bestimmen. Andererseits kann 
die obige Gleichimg auch fiir zwei beliebige Zeitpxmkte to imd t verwendet 
werden, wenn to nicht mit dem Behandlungsbeginn zusammenfallt und damit 
RBV(to) nicht notwendigerweise 1 ist. SoUte RBV(to) nicht bekannt sein, kann die 
Speicher- und Auswerteinheit wiederum relative Anderungen von RBV nach der 
obigen Gleichung im Vergleich zu einem Wert von RBT (to) von 1 bestimmen. 




Patentansprflche 

1 . Verfahren zur Bestimmung des Hamatokrit und/oder Blutvolumens 
wahrend einer extrakoiporalen Blutbehandlimg mit einem extrakorporalen 
Blutkreislauf, bei dem mit einer Blutpumpe fiber eine arterielle Kanule und 
eine arterielle Schlauchleitung Blut entnommen und eine venose 
Schlauchleitung und eine venSse Kanfile Blut zuriickgefuhrt wird, wobei 
der Druck im extrakorporalen Blutkreislauf gemessen und bei einer 
Anderung des Druckes auf eine Anderung des Hamatokrit geschlossen 
wird, daduich gekeimzeichnet, dass der jeweilige Zusammenhang 
zwischen Hamatokrit HKT bzw. Blutvolumen RBV und Druck P im 
extrakorporalen Kreislauf fUr verschiedene Kanfllendurchmesser und 
verschiedene Blutflusswerte gespeichert wird, und flir den jeweiligen 
Kanulendurchmesser xmd Blutfluss der jeweilige Zusammenhang 
ausgewahlt imd unter Berucksichtigung des ausgewahlten Zusammenhangs 
Hamatokrit und/oder Blutvolxmien bestimmt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn^eichnet, dass der Druck P 

in der arteriellen Schlauchleitung stromauf der Blutpumpe gemessen wird 

3. Verfahren nach Anspmch 1 oder 2, dadurch gekeraizeichnet, dass zur 
Bestimmung des Kanillendurchmessers die aus einer Anderung des 
Blutflusses resultierende Andemng des Drucks bestimmt und aus der 
Anderung des Dracks auf den Kanulendurchmesser geschlossen wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass bei mindestens 
jeweils zwei xmterschiedlichen Werten des Blutflusses die Drucke P^rti und 
P3rt2 gemessen und die Differenz AP ^ = - P3rt2 von den Drucken P^, 
und Part2 berechnet wird, wobei zur Bestimmung des Kanillendurchmessers 
die Diff^enz AP ^ mit vorgegebenen fiir die einzelnen 
KanttlenduTchmesser reprasentativen Wertebereichen verglichen wird. 




5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Zusammenhang 2wischen Hamatokrit bzw. Blutvolumen und 
Druck fur verschiedene Durchmesser der Kanule und verschiedene Werte 
des Blutflusses durch eine nicht-lineare Funktion beschrieben wird, 

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis S, dadurch gekennzeichnet, 
dass zur Bestimmung des Blutflusses die Pumpenrate BPR der Blutpumpe 
bestiimnt wird. 

7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Blutvohimen RBV aus dem HSmatokrit HKT bestimmt wird. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Blutvolumen RBV zu einem bestimmten Zeitpunkt t der Blutbehandlung 
aus dem Produkt HKT (to) RBV (to) des Hamatokrit HKT(to) zu einem 
vorausgehenden Zeitpxmkt to und des Blutvolumens RBV(to) zu einem 
vorausgehenden Zeitpunkt to, geteiit durch den Hamatokrit HKT(t) zu dem 
bestinamten Zeitpunkt t berechnet wird. 

9. Vorrichtung zur extrakoiporalen Blutbehandlung mit ein^n 
extrakorporalen Blutkreislauf, der eine Blutpumpe (6) und eine arterielle 
KanfUe (5a) und arterielle Schlauchleitung (5) zum Entnehmen von Blut 
und eine venOse Kantile (7a) und venSse Schlauchleitung (7) zum 
Riickfiihren von Blut aufweist, mit einer Einrichtung zum Bestimmen des 
Hamatokrit und/oder Blutvolumens, die einen Dmcksensor (13,14) zum 
Messen des Dracks im extrakorporalen Kreislauf und eine Speicher- und 
Auswerteinheit (15) aufweist, die derart ausgebildet ist, dass bei einer 
Anderung des Drucks auf eine Anderung des HSmatokrit bzw. 
Blutvolumens geschlossen wird. 
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dadurch gekennzeichnet, dass in der Speicher- und Auswerteinheit (15) der 
jeweilige Zusammenhang zwischen Hamatokrit HKT bzw. Blutvolmnen 
RBV und Druck P fan extrakorporalen Kreislauf fOr verschiedene 
Kanfllendurchmesser und verschiedene Blutflusswerte gespeichert ist und 
dass die Speicher- und Auswertefaiheit (15) derart ausgebildet ist, dass ftir 
den jewdligen Kantllendurchmesser und BlutfluB der jeweilige 
Zusammenhang ausgewShlt und unter BerQcksichtigung des ausgewahlten 
Zusammenhangs Hamatokrit und/oder Blutvolumen bestimmt wird. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Drucksensor (13) in der arterieUen Blutleitung (5) stromauf der Blutpumpe 
(6) angeordnet ist 

11. Vorrichtung nach Anspruch 9 oder lO/dadurch gekennzeichnet, dass die 
Speicher- und Auswertefaiheit (15) derart ausgebildet ist, dass zur 
Bestfanmung des Kantilenduichmesser, 

die aus efaier Anderung des Blutflusses resultierende Anderung des 
arterieUen Drucks bestunmt und aus der Anderung des arterieUen Drucks 
auf den KantUoidurchmesser geschlossen wird. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 1 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die 

Speicher- und Auswertefaiheit (1 5) derart ausgebildet ist, dass bei 

nundestens jeweils zwei unterschiedlichen Werten des Blutflusses die 

Driicke P^, und "P^ gemessen und die Dififerenz AP^ = P^^.p^ von den 

Drttcken P^^j und berechnet wfad, wobei zur Bestfanmung des 

Kanfllendunjhmessers die Differenz AP.„ mit vorgegebenen ftr die 

efaizehien Kanttlendurchmesser reprSsentativen Wertebereichen verglichen 
wird. 



13. Vorrichtung nach einem der Ansprttche 9 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Speicher- und Auswerteinheit (15) derart ausgebildet ist, dass der 
Zusammenhang zvsdschen Hamatokrit HKT bzw. Blutvolxunen RBV und 
Druck fur verschiedene Kanulendurchmesser und verschiedene 
Blutflusswerte durch eine nicht-lineare Funktion beschrieben wird. 

14. Vorrichtung nach einem der Anspniche 9 bis 13, dadurch gekermzeichnet, 
dass die Speicher- und Auswerteinheit (15) derart ausgebildet ist, dass zur 
Bestimmung des Blutflusses die Pumpenrate BPR der Blutpumpe (6) 
bestimmt wird. 

15. Vorrichtung nach einem der Ansprilche 9 bis 14, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Speicher- und Auswerteinheir(15) derart ausgebildet ist, dass das 
Blutvoltraien RBV aus dem Hamatokrit HKT bestimmt wird. 

16. Vorrichtung nach Anspmch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Speicher- und Auswerteinheit (15) derart ausgebildet ist, dass das 
Blutvolumen RBV zu einem bestimmten Zei^unkt t der Blutbehandlung 
aus dem Produfct HKT (to) RBV (to) des Hamatokrit HKT(to) zu einem 
vorausgehenden Zeitpunkt to und des Blutvolumens RBV(to) zu einem 
vorausgehenden Zeitpunkt to, geteilt durch den HSmatokrit HKT(t) zu dem 
bestimmten Zeitpunkt t berechnet wird. 
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Zusammenfassimg 



Es wird ein Verfahren und eine Voirichtung zur Bestimmimg des HSmatokrit 
HKT und/oder Blutvolumens wahrend einer extrakoxporalen Blutbehandlung 
beschrieben^ das auf einer Messung des Drucks P im extrakorporalen 
Blutkreislauf, insbesondere des Drucks P^rtin der arteriellen Blutleitung stromauf 
der Blutpmnpe beruht. Der jeweilige Zusammenhang zwischen HSmatokrit bzw. 
Blutvolumen und Druck wird fur verschiedene Kaniilendurchmesser und 
verschiedene Blutflusswerte BPR ge^eichert. Ftlr den jeweiligen 
Kaniilendurchmesser und Blutfluss wird der jeweilige Zusanunenhang ausgewShlt 
und unter BerQcksichtigung des ausgewShltm Zusammenhangs Hamatokrit 
und/oder Blutvolumen bestimmt. Zur Bestimmung des Kaniilendurchmessers wird 
die aus einer Anderung des Blutflusses resultierende Anderung des Drucks 
bestimmt und aus der Druckanderung auf den Kaniilendurchmesser geschlossen. 
Hierzu werden bei unterschiedUchen Werten des Blutflusses die Drucke gemessen 
und die Druckdifferenz mit vorgegebenen fur die einzelnen Kaniilendiurchmesser 
reprasentativen Wertebereichen verglichen. 




(%) IXH 



%/6_ # 



o 




(%)|1>IH 



#6 # 




(%) ±>IH 




(%) im 




(%) 1>1H 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 

Defects irMlie images include but are not limited to the items checked: 

13 BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

□ FADED TEXT OR DRAWING 

□ BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: . 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



